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ИНСТРУКЦИЯ по ПРРШЕНЕНИЮ / INSTRUCTION FOR USE
Н абор инструментов для установки имплантатов для  лечения нестабильности плечевого сустава L ataijet EX PER IEN C E /  

L atarjet EXPERIENCE Instrum ents for installation o f  implants for treatm ent o f  instability shoulder
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English text Russian text

EXPLOITATION DOCUMENTATION ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
L atarjet E X P E R IE N C E  Instrum ents for Installation  o f  Im plants for T reatm en t Н абор ин струм ентов  для  устан овки  им п лан татов  для  лечения
o f  Instab ility  S hou lder н естаби льн ости  плечевого  сустава  L atarje t E X P E R IE N C E

DESCRIPTION ОПИСАНИЕ
L atarjet E X P E R IE N C E  Instrum ents for Insta lla tion  o f  Im plan ts for T reatm en t Н абор и н струм ентов  д ля  устан овки  им п лан татов  д ля  лечения
o f  Instab ility  Shoulder: нестаби льн ости  плечевого  сустава L atarje t E X P E R IE N C E , в составе:

1. In line C o raco id  Drill G u ide -  1 p iece; 1. Н ап рави тель  сверла  для  клю вовидного  о тростк а  -  1 ш т.;
2. C oraco id  D rill -  1 piece; 2. С верло  д ля  клю вовидного  отростка -  1 ш т.;
3. S ubscapu laris  C h anneler -  1 p iece ( i f  necessary); 3. Р етрактор  для п од лопаточной  м ы ш ц ы  -  1 ш т. (при

4. L atarjet, S w itch ing  S tick  -  1 piece ( i f  necessary); необходим ости);
5. L atarjet, Sm all S w itch ing  S tick  -  1 p iece ( i f  necessary); 4. П ереклю чатель  L atarje t -  1 ш т. (п ри  необходи м ости );

6. S harp  C urved  O steo tom e -  1 p iece ( i f  necessary); 5. П ереклю чатель  м алы й L atarje t -  1 ш т. (п ри  необходи м ости );

7. C oraco id  S crew  3.5m m  -  1 piece ( i f  necessary); 6. О стеотом  остры й изогнуты й -  1 ш т. (при  необходи м ости );

8. R eference T ube  -  1 p iece ( i f  necessary); 7. С терж ен ь  винтовой  д ля  клю вовидного  отр о стк а  3,5 м м  -  1 шт.

9. C om bo S crew driver -  1 piece ( i f  necessary); (при необходи м ости );
10. G leno id  G uide -  1 piece ( i f  necessary); 8. Зонд  изм ери тельны й  -  1 ш т. (при  необходи м ости );

11. C oraco id  O ffse t Pin -  1 piece ( i f  necessary); 9. О твертка  ком бин ированная  -  1 ш т. (при  необходи м ости );

12. C oraco id  T op  H at D rill -  1 p iece ( i f  necessary); 10. Н ап рави тель  сверла  для  глен ои д а -  1 ш т. (при  необходи м ости );

13. T op H at T ap  -  1 piece ( i f  necessary); 11. Ш ти ф т-н ап рави тель  оф ф сета для  клю вовид ного  отростка -  1 ш т.

14. G lenoid  O ffse t Pin -  1 p iece ( i f  necessary); (при необходи м ости );
15. S ubscapu laris  Spreader -  1 piece ( i f  necessary); 12. С верло  к гильзе для  клю вовидного  о тростк а  -  1 ш т. (при

16. L atarje t, H ohm ann  R etracto r -  1 p iece ( i f  necessary); необходи м ости );
17. G leno id  Lever, D ouble Prong  -  1 p iece  ( i f  necessary); 13. М етч и к  гильзы  -  1 ш т. (при  н еоб ходи м ости );

18. L atarje t H um eral H ead R etractor -  1 p ie c e (if  necessary); 14. Ш ти ф т-направи тель  о ф ф сета  д ля  глен ои д а -  1 ш т. (при

19. G leno id  K -w ire  (380  m m ) -  1 p iece ( i f  necessary); необходи м ости );
20. L atarjet, Sm all P robe -  1 piece ( i f  necessary); 15. Р асш и ритель  подлопаточной  м ы ш ц ы  -  1 ш т. (при

21. L atarje t s teriliza tion  container, included  ( i f  necessary); необходим ости);
21.1 L atarje t, C ase  L id  -  1 p iece; 16. Р етрактор  Х охм ана костны й L atarje t — 1 ш т. (при  необходим ости);

21.2 L atarjet, T ray  -  1 piece; 17. Р асш и ритель  для  гленоида с 2 зуб ц ам и  -  1 шт. (при

21.3 L atarjet, Case - 1  p iece. необходи м ости );
18. Р етрактор  головки  плечевой  кости  L atarje t — 1 ш т. (при 
необходим ости);
19. П ровод н и к  для глен ои д а K -W ire  (380  м м ) -  1 ш т. (при 
необходи м ости );
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20. Зонд  м алы й  L atarje t — 1 ш т. (при  необходи м ости );
21. К онтейн ер  для  стери лизаци и  L atarjet, в составе (при 
необходим ости);
21.1 К ры ш ка л о тк а  для  стери лизаци и  L atarje t -  1 ш т.;
21.2 В ставка в л о то к  для стери лизаци и  L atarje t -  1 ш т.;
21.3 Л оток  для  стери лизаци и  L atarje t -  1 ш т.

Important: Please read these instructions for use, and the corresponding 
surgical techniques carefully before use. Ensure that you are familiar with 
the appropriate surgical technique.

Важно: перед использованием внимательно прочитайте данную 
инструкцию по применению и описание соответствующих 
хирургических техник. Убедитесь, что Вы ознакомлены с 
используемой хирургической техникой.

L atarjet E X P E R IE N C E  Instrum ents for Installation  o f  Im plan ts for T reatm ent 
o f  Instability  S hou lder are supplied  non-sterile.

L atarje t E X P E R IE N C E  Instrum ents for Installation  o f  Im plan ts fo r T reatm ent 
o f  Instab ility  S hou lder are to  be  used in  tw o specific p rocedures; “L atarje t” and 
“B ristow ” .

Н абор и н струм ентов  для  устан овки  и м п лан татов  для лечения 
нестаби льн ости  плечевого  сустава L atarje t E X P E R IE N C E  поставляю тся  в 
н естерильном  виде.

Н абор ин струм ен тов  д ля  установки  и м п лан татов  д ля  лечения 
нестаби льн ости  плечевого  сустава  L atarje t E X P E R IE N C E  предназначены  
для проведения двух  процедур: «L atarjet»  и «B ristow ».
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Non-sterile reusable Latarjet EXPERIENCE Instruments for Installation

Cat.# Variations:
Quantity, pcs

Latarjet Bristow

288205 S ubscapu laris  C hanneler 1 1

288240 L atarje t, Sw itchina; S tick 1 1
288101 L atarje t, Sm all S w itch ing  S tick 1 1
288204 S harp  C urved  O steo tom e 1 1

288209 C oraco id  S crew  3.5m m 2 1

288210 R eference  Tube 1 1

288211 C om bo S crew driver 1 1

288200 In line  C oraco id  D rill G uide 1 1

288221 G lenoid  G uide 1 1

288206 C oraco id  O ffse t Pin 1 1

288202 C oraco id  T op  H at D rill 1 1
288201 C oraco id  D rill 1 1
288203 T op  H at T ap 1 1
288208 G leno id  O ffset Pin 1 1
288215 S ubscapu laris  S preader 1 1
288213 L atarje t, H ohm ann  R etractor 2 2
288214 G leno id  Lever, D ouble  Prong 1 1
288212 L atarje t H um eral H ead R etractor 1 1
288207 G leno id  K -W ire  (380 m m ) 1 1
288242 L atarje t, Sm all Probe 1 1

Нестерильный набор инструментов для установки имплантатов для 
лечения нестабильности плечевого сустава Latarjet EXPERIENCE

Номер HO 
каталогу

Варианты исполнения: Кол-во, шт.
Latarjet Bristow

288205
Р етрактор  для  п од лопаточной  
м ы ш цы

1 1

288240 П ереклю чатель L atarjet 1 1
288101 П ереклю чатель  м алы й L atarje t 1 1
288204 О стеотом  остры й изогнуты й 1 1

288209
С терж ень винтовой  для  
клю вовидного  отростка 3,5 м м

2 1

288210 Зо н д  изм ери тельны й 1 1
288211 О твертка  ком бин ированная 1 1

288200
Н аправитель  сверла  для 
клю вовидного  отростка

1 1

288221 Н аправитель  сверла д ля  гленоида 1 1

288206
Ш ти ф т-направи тель  о ф ф сета  для  
клю вовидного  отростка

1 1

288202
С верло к гильзе для  клю вови д н ого  
отростка

1 1

288201 С верло для  клю вовидного  отростка 1 1

288203 М етчик  гильзы 1 1

288208
Ш ти ф т-направи тель  о ф ф сета  для 
гленоида

1 1

288215
Расш и ритель п од лопаточной  
м ы ш цы

1 1

288213
Р етрактор  Х охм ана костны й 
L atarje t

2 2

288214
Расш и ритель для  глен ои д а с 2 
зубцам и

1 1

288212
Р етрактор  головки  п лечевой  кости  
L atarje t

1 1

288207
П ровод ник  д ля  глен ои д а K -W ire  
(380  м м )

1 1
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288242  Зо н д  м алы й L atarje t 1 1

INDICATIONS
L a ta r je t  EXPERIENCE In s tru m e n ts  fo r  in s ta l la t io n  o f  im p la n ts  fo r  
tr e a tm e n t  o f  in s ta b il i ty  s h o u ld e r  a re  in te n d e d  to  p ro v id e  to  th e  
o r th o p e d ic  su rg e o n  w ith  m e a n s  a n d  a b i l i ty  to  m a n ip u la te  a n d  p o s itio n  
th e  im p la n ta b le  d e v ic e s /  s c re w s  to  p e r fo rm  th e  c o r t ic a l  b o n e  f ra g m e n t 
f ix a tio n  o n  a n o th e r  o s s e o u s  su rfa c e .

ПОКАЗАНИЯ
Н абор инстру'м ентов для  устан овки  им п лан татов  для лечени я 
н естаби льн ости  плечевого  сустава  L atarje t E X P E R IE N C E  п редназначены  
для  позицион ировани я и м п лан ти руем ы х  изд ели й / винтов и 
м ан ип улирования  им и, а  им енн о  для ф иксац и и  ф р агм ен та  кортикальной  
кости  н а  костной  поверхности  другой  корти кальн ой  кости.

CONTRAINDICATIONS
N o t for use in cond itions tha t w ould  re tard  healing  (e.g. b lood  supply  
lim ita tion , in fection), and  cond itions w hich w ould  tend to  com prom ise  the 
p a tien t’s ab ility  to  heal, such as cogn itive  state.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Н е при м ен ять , если  им ею тся состоян ия , которы е могу'т зам едлять 
заж и влен ие (наприм ер, наруш ение кровосн абж ен и я , инф екция), а такж е 
состоян ия , которы е м огут преп ятствовать  вы зд оровлен ию  пациента, 
нап рим ер , когнитивны е расстройства.

WARNINGS
♦ R ead these  instructions prior to  use o f  L atarje t E X P E R IE N C E  Instrum ents 
fo r Installation  o f  Im plan ts for T reatm en t o f  Instability ' Shoulder.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• П роч и тай те  д ан ную  инструкцию  перед  исп ользован и ем  ин струм ентов  
для  у стан овки  им плантатов д ля  лечен и я  нестаби льн ости  плечевого  
сустава L atarje t E X PE R IE N C E .

• D o not use i f  the  label is m issing. It is im perative  that the  surgeon  and 
opera ting  room  s ta f f  are fully  conversan t w ith  the appropria te  surgical 
techn ique fo r the use  o f  L atarjet E X P E R IE N C E  Instrum ents for Installation  o f  
Im plan ts fo r T rea tm en t o f  Instab ility  Shoulder.

• Зап рещ ен о  исп ользовать при отсутствии  эти кетки . О бязательно , чтобы  
.хирург и вся операци онная  б ри гада  в соверш ен стве  владели 
хи рурги ч еской  техникой , для  которой  и сп ользую тся  ин струм енты  для 
устан овки  им п лан татов  для  лечени я  н естаби льн ости  плечевого  сустава 
L atarje t E X PE R IE N C E .

• L atarje t E X P E R IE N C E  Instrum ents fo r Installation  o f  Im plants for 
T rea tm en t o f  Instab ility  S hou lder are supp lied  non -ste rile  (re ference  product 
list under D E S C R IP T IO N  above). C lean  and d isin fec t the instrum ents afte r 
each  p rocedu re  as described  in the C lean ing /D isin fec tion /S teriliza tion  section  
below ; sterilize  p rio r to  the first use and every  subsequen t use.

• Н абор  ин струм ентов  для  у стан овки  им п лан татов  для  лечения 
н естаби льн ости  плечевого  сустава  L atarje t поставляю тся  в нестерильном  
состоян и и  (см . спи сок изделий  в п ри веден н ом  вы ш е разделе 
«О П И С А Н И Е »). В ы полняйте очистку  и д ези н ф екц и ю  ин струм ентов  
после каж дой  процедуры  в соответстви и  с и н струкциям и  в приведенном  
ниж е р азд еле  об очистке, д ези н ф екц и и  и стери ли зац и и ; вы полняйте 
стери ли зац и ю  перед  первы м  и каж ды м  п ослед ую щ и м  использованием .

• T he K -w ires and  D rills in the Set have sharp  cu tting  edges that m ay puncture 
skin . H and le  w ith  care.

• П роводники  K -W ire и сверла  им ею т остры е реж ущ ие кром ки , которы е 
м огут п рок олоть  кож у. П оэтом у об ращ аться  с ним и сл едует  осторож но.

PRECAUTIONS
• Inspect the  instrum ents before use for in tegrity  and  com patib ility  in  o rder to 
ensure  p roper functionality  and  safety.

• R eplace  all dull instrum ents.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• П еред  каж ды м  использованием  п роверяйте  ин струм енты  на  пред м ет  
ц елостности  и совм ести м ости , чтобы  об есп ечи ть  их надлеж ащ ее 
ф ун кц иони рование и безопасность.
• Зам ен яй те  все затупленны е инструм енты .
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• H igh ly  alkaline  conditions can  dam age p roducts w ith  a lum inum  parts.
• A vo id  exposing  instrum ents to  hypoch lo rite  so lu tions, as these w ill prom ote 
corrosion .

• С и льн ая  щ елочная среда м ож ет разруш и ть ин струм енты , содерж ащ ие 
алю м ин иевы е элем енты .
• Н е под вергай те  инструм енты  возд ей стви ю  растворов гипохлори тов , так 
как о н и  способ ствую т коррозии.

CLEANING AND DISINFECTION OF NON-STERILE
INSTRUMENTS
Disassembly:
• D isassem ble  before  c lean ing  and  sterilization .

ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ НЕСТЕРИЛЬНЫХ
ИНСТРУМЕНТОВ
Разборка:
• С л едует  разобрать перед очисткой  и стери лизаци ей .

1 383206
^  1

L p e l » —
Warnings:
♦ W ear appropria te  protective equ ipm ent; eye pro tection , g loves, etc.

Предупреждения:
• И спользуй те  надлеж ащ ие средства  защ иты ; защ итны е очки, перчатки  и 
т. д. •

• C lean ing  should  be perform ed im m ediate ly  after each  p rocedure, before 
b lood, saline and debris are  dr>^
• A s d isin fection  alone is not adequate, instrum ents should  be sterilized  before 
each  p rocedure.
• P rio r to  steriliza tion , instrum ents should  be cleaned  by either m anual o r 
au tom ated  m eans described below :

• О чистку  следует  вы полнять сразу  ж е после каж дой  процедуры , пока 
кровь, солевой  раствор  и ф рагм енты  ткан ей  не усп ели  вы сохнуть.
• П роведен ие одной лиш ь дези н ф екц и и  не прием лем о, инструм енты  
сл едует  стери лизовать  перед  каж дой  проц едурой .
• П еред  началом  стери лизаци и  ин струм ен тов  сл едует  вы полни ть их 
автом ати ч ескую  или ручную  очистку  в соответстви и  со  следую щ и м и 
указаниям и;

Manual Cleaning
1. R inse w ith  w ater that has been purified  (e.g . dem ineralization , deion ization , 
reverse osm osis, d istillation).
2. P repare an  enzym atic  c lean ing  so lu tion  accord ing  to  the  m an u fac tu rer 's  
instructions.
3. S ubm erge the dev ices in the enzymratic so lu tion  for 10 m inutes, scrub the 
subm erged  instrum ents w ith a soft sponge and ag itate. U se a p ipe  c leaner for 
lum ens, crev ices and slots.

Ручная очистка
1. П ром ойте инструм енты  оч и щ ен н ой  водой  (напри м ер , с пом ощ ью  
д ем и н ерали зац и и , д еионизации , об ратн ого  осм оса, дисти лляц ии).
2. П одготовьте ф ерм ентны й чистящ ий  раствор  в соответствии  с 
ин струкциям и  производителя.
3. П огрузите ин струм енты  в ф ерм ен тн ы й  раствор  н а  10 м инут, протрите 
каж ды й из них  м ягкой губкой и поболтай те  их в растворе. Д ля  обработки  
просветов , щ елей и прорезей  и сп ользуйте  ерш и к для  трубок.

NOTE: Ultrasonic cleaning will provide the most efficient cleaning. ПРИМЕЧАНИЕ: Наиболее эффективной является ультразвуковая 
очистка.

______________________________________ _________________________________________
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• R inse w ith  d istilled  or dem ineralized  w ater, ag ita ting  fo r 1 m inute; repeat 
rinse tw ice .

D ry dev ices tho rough ly  before  storage.
Automated Cleaning
1. Perform  the p re-c lean ing  step  by flush ing  an enzym atic  detergen t th rough  
the  lum ens using  a  5m L syringe and needle and u sing  a soft b ristled  brush to 
scrub  the crev ices and  slots. R inse the dev ice  until no  v isib le  de tergen t is 
p resen t then  c lean  using the au tom ated  process below :

W ash  -  C old  w ater, tem perature  80°F (27°C ) for 35 seconds 

' W ash -  H ot w ater, tem peratu re  m inim um  140°F  (60°C ) fo r 2 m inutes 

W ash  -  C o ld  w ater, tem perature 80°F (27°C ) for 45 seconds 

W ash  -  H ot w ater, tem peratu re  m inim um  140°F (60°C ) fo r 2 m inutes 

T herm al R in s e - H o t  w ater, tem pera tu re  180°F (82°C ) fo r 1 m inute 

D ry ing  -  H ot air, tem peratu re  m in im um  180°F , (82°C ) m inim um  6 m inutes

2. Inspect the  instrum ents a fte r each  c lean ing  cycle  to  ensure p roper 
functionality  function  and  safety . I f  y o u  suspect a p rob lem , set aside  the 
Instrum ent fo r repair.

3. A fter c lean ing , d isin fection  m ust be perform ed by im m ersion in a 
d isin fec tion  so lu tion  such  as A ctiva ted  G lu tara ldehyde fo llow ed by rinsing  and 
drying.
4. D esinfection  m ust be carried  o u t in accordance w ith  the m anufac tu rer’s
instructions for use  o f  the d isin fectan t. ________
STERILIZATION OF NON-STERILE INSTRUMENTS 
Sterilization Warnings
S teriliza tion  is no t a  substitu te  fo r clean ing . D evices m ust be tho roughly  
c leaned  prior to  sterilization ._________________________________________________

• П ром ой те  д и сти лли рованной  или д ем и н ерали зован н ой  водой, п об олтав  
ин струм енты  в воде в течени е 1 м инуты ; повторите эту п роц едуру  д ва  
раза.
« Т щ ательно  вы суш и те изделие перед  пом ещ ением  на хранение.__________
Автоматическая очистка
1. П роведи те предварительн ую  очистку', для  чего с пом ощ ью  ш приц а 
об ъем ом  5 мл с иглой пром ой те просветы  ин струм ентов  ф ерм ен тн ы м  
м ою щ им  средством , а  затем  п рои зведи те очистку  щ елей и прорезей  
щ еткой  с м ягкой щ етиной. П ром ой те  изделие д о  полного  уд ален и я  
следов  м ою щ его  средства, а  затем  оч и сти те  его , используя опи сан н ую  
ниж е автом атизи рованную  процедуру:
• П ром ы вка —  холодной  водой  при тем п ературе  80°F (27°С ) в течен и е 35 
секунд
• П ром ы вка —  горячей  водой  при тем п ературе  не м енее 140°F (60°С ) в 
течени е 2 м инут
• П ром ы вка —  холодной  водой  при тем п ературе  80°F (27°С ) в течени е 45 
секун д
• П ром ы вка — - горячей  водой  при тем п ературе  не м енее 140°F (60°С ) в 
течени е 2 м инут
• Т ерм ич еская  п ром ы вка —  горячей  вод ой  при  тем п ературе  180°F (82°С ) 
в течен и е 1 м инуты
• Сущка — горячим воздухом при температуре не менее 180°F (82°С) не 
менее 6 минут
2. П осле  каж дого  ци кла оч истки  п роверяйте  ин струм енты , чтоб ы  
об есп ечи ть  их  надлеж ащ ее ф ун кц и он и рован и е и б езопасность . П ри 
н аличии  подозрени й  в неи сп равн ости  ин струм ен та  отлож ите его  для 
рем онта.
3. П осле очистки  необходи м о вы п олн и ть  д езинф екц ию  с пом ощ ью  
погруж ен ия в дези н ф и ц и рую щ и й  раствор , наприм ер, активи рованны й  
глутаральдеги д , с п оследую щ ей  п ром ы вкой  и сущ кой .
4. Д ези н ф екц и я  долж н ы  вы полняться  в соответстви и  с и н струкцией  по 
при м ен ен и ю  прои зводи теля  исп ользуем ого  дезинф ектанта.
СТЕРИЛИЗАЦИЯ НЕСТЕРИЛЬНЫХ ИНСТРУМЕНТОВ 
Предупреждения относительно стерилизации
С терилизаци я  не м ож ет зам ен ять  собой  очистку. П еред  стери ли зац и ей  
изделия следует  тщ ательно  очистить.________________________
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• P rior to  surg ical use, the  instrum ents should  be cleaned as described  below . • П еред  использованием  в х и р у рги ч еской  операци и  и н струм енты  сл едует  

очисти ть  в соответствии  с при веден н ы м и  ниж е инструкциям и.

• W rap instrum ents in accordance  w ith  the w rap m anufac tu rer’s in structions 
for use. Local p rocedures, u sing  standard  w rapp ing  techniques such  as those  
described  in  the  cu rren t rev ision  o f  A N S I/A A M l ST46 can  be a lso  referenced . 
In the U nited  S tates (U S), use an  F D A -cleared  S terilization  W rap.

• О берты вани е ин струм ентов  вы полняй те в соответствии  с инструкциям и  
по прим енению , п од готовленн ы м и  п рои зводи телем  м атери ала  для 
оберты вания. Т акж е м ож н о  следовать  м естны м  п роц едурам  и 
использовать стан дартны е тех н и к и  о б ерты ван и я, наприм ер, о п и сан н ы е в 
дей ствую щ и х редакциях  стан дартов  A N S1/A A M I ST46. В С Ш А  
используйте м атериал  д ля  об ерты ван и я  при  стери лизаци и , од обрен н ы й  
FD A .

♦ Store in  a cool, dry  p lace. • FlHCTpvMeHTbi cлeдveт  хран и ть  в сухом  прохладном  м есте.

• F or reusab le  instrum ents that a re  p rov ided  in  sets, use the  L atarjet steriliza tion  
tray  fo r con tainm ent during  s te riliza tion . Place the instrum ent in the 
appropria te  location  w ith in  the  s te riliza tion  tray. I f  a  specific  location  is no t 
iden tified  for an instrum ent, it m ay be p laced  in  the general pu rpose area  
ensu ring  that the  sterilan t has adequate  access to  all su rfaces includ ing  d ifficu lt 
to  reach  areas, lum ens, etc. U se a  v alidated , properly m ain ta ined  and  calib ra ted  
steam  sterilizer.

• Д ля инструм ентов м н огократного  и сп ользован ия  в качестве ем костей  
для  стери лизаци и  исп ользуйте л о то к  для  стери лизаци и  Latarjet. 
П ом естите инструм ент в под ходящ ее для  него  м есто в лотке  для 
стерилизации . Е сли  какое-ли бо  сп ец и альн ое  м есто д ля  ин струм ента не 
определено, его  м ож но п ом естить  в общ ую  область, о б есп ечи в  
д остаточн ы й  д оступ  стери ли зую щ его  агента ко всем  п оверхн остям , 
вклю чая трудн одоступны е м еста, просветы  и т. д. И спользуй те  
валидированны й , над леж ащ и м  образом  об служ и ваем ы й  и 
калиброванны й паровой стери лизатор .

• The to ta l com bined  ste riliza tion  tray  system  (devices, in ternal trays, ou ter 
steriliza tion  case and lid) should  not exceed  10 kg (22 lbs) w eigh t lim it.

• О бщ и й  вес полностью  уком п л ек то ван н о й  стери лизаци онной  си стем ы  
(вклю чая инструм енты , вн утрен н и е вставки , внещ ний л о то к  и кры щ ку) 
не долж ен  превы щ ать 10 к г  (22 ф унтов).

♦ Do no t s tack  tray system s fo r steriliza tion . • Запрещ ено стави ть  си стем ы  од н а  н а  д р у гу ю  для  стери лизаци и .

T he fo llow ing  m ethods and param eters have been validated:

1. P revacuum  (D ynam ic A ir R em oval) S team  Sterilization;

Sterilizer type: P revacuum /P orous Load

E ffective  steam  steriliza tion  can  be ach ieved  using  the  fo llow ing  cycles:

В алидированы  следую щ и е м етод ы  и парам етры ;

1. П аровая стери лизаци я с п ред вари тельн ы м  вакуум ированием  
(динам ическое удален ие воздуха):

Тип стерилизатора: с п ред вари тельн ы м  вакуум и рован ием /для  
пористы х структур

Д остаточн ая  эф ф ективность  паровой  стери ли зац и и  д о сти ж и м а при  
использовании  следую щ и х  циклов:
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Cycle Туре Temperature

Minimum Exposure 
Time

Prevacuum
132°C

(270°F)
4 m in

Prevacuum  
(outside  the U .S.)

134 -137°C 3 m in

D rv ina  T im e: 30 m inutes
2. G rav ity  -D isp lacem en t S team  S teriliza tion  (for instruments only): 

Sterilizer type: G rav ity

Cycle Type Temperature
Minimum Exposure 

Time
G rav ity  D isp lacem ent 1 3 2 °C (2 7 0 °F ) 10 m in

D rying  T im e: 40 m inutes

Tun цикла Температура
Минимальное 

время обработки
П редвари тельное
вакуум ирование

1 3 2 ° C (2 7 0 ° F ) 4 мин.

П редвари тельное 
вакуум ирование (вне 

С Ш А )
134-137°С 3 м ин.

В рем я суш ки: 30 мин.

инструментов):

Тип цикла Температура
Минимальное 

время обработки
В ы тесн ение воздуха 

паром
1 3 2 °C (2 7 0 °F ) 10 мин

В рем я суш ки: 40  м инут

Instrum ent C onfiguration : Ind iv idually  W rapped.
Filling the insert in the Latarjet, Tray before sterilization:

Располож ен ие инструм ента: каж ды й  об ерн ут  отдельно.
Наполненность вставки в лоток для стерилизации перед 
стерилизацией:
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Filling the sterilization Latarjet, Case before sterilization: Наполненность лотка для стерилизации перед стерилизацией:

Temperature for medical device sterilization is a set parameter for an 
autoclave as working pressure in the autoclave chamber is established 
automatically and can be defined in accordance with the instruction for 
use of the manufacturer of the applied autoclave

Задаваемым параметром для автоклава при стерилизации 
медицинских изделий является температура, тогда как рабочее 
давление в камере автоклава устанавливается автоматически и 
может быть определено в соответствии с инструкцией по 
применению производителя используемого автоклава.

Tim e and storage cond itions be tw een  steriliza tion  o f  the instrum ents and  their 
reuse  are estab lished  by the  rep rocessing  facility  w ho is know ledab le  o f  the 
m ateria ls used and  m ethods fo r w rapping .

INSTRUCTIONS FOR USE: LATARJET PROCEDURE
(B one g raft transp lan ta tion , fixed  w ith  tw o  cortical screw s)

L aterje t procedure steps:
1. Jo in t evaluation  and  su rg ical final decision
2. S hou lder access, exposure  and  preparation
3. S p lit o f  Subscapularis
4. B one g raft p reparation , drill 2 holes
5. B one g raft o steo tom y
6. G lenoid  drilling
7. B one graft a ttachm ent and transfer
8. B one g raft -G leno id  final fixation

В рем я и условия  хранени я  после стери ли зац и и  и н струм ентов  д о  их 
повторного  исп ользован ия опред еляю тся  организац ией , проводящ ей  
стерилизацию , и её п ерсоналом , знаю щ и м  м атери алы  и м етоды , 
используем ы е для  об ерты вани я м еди ц и н ски х  изделий.
ИНСТРУКЦИИ по ПРИМЕНЕНИЮ: ПРОЦЕДУРА LATARJET
(Т рансплантаци я  костного  б ло к а  с ф иксац ией  двум я кортикальны м и  
винтам и)

Э тапы  процедуры  Latarjet:
1. О цен ка сустава  и окон чательное  хирурги ч еское  заклю чени е
2. Д оступ  к плечевом у суставу , обн аж ен и е м ы щ ц  и подготовка
3. Р азделение подлопаточной  м ы щ цы
4. П одготовка костного  тран сп лан тата , сверлен ие 2 отверстий
5. О стеотом ия костного  тран сп лан тата
6. С верление гленоид а
7. П рикрепление и у стан овка  костного  тр ан сп лан тата
8. О кон чательная ф иксац ия костного  тран сп лан тата  на гленоиде_________
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Warning: Care should be exercised; over-tightening to high torque levels 
can cause damage to the bone and may lead to compromised holding 
strength.

Предупреждение: При работе следует соблюдать осторожность; 
слишком сильное затягивание с применением высокого крутящего 
момента может привести к повреждению кости и снизить 
надежность крепления.

INSTRUCTIONS FOR USE: BRISTOW PROCEDURE
(B one g raft transp lan ta tion , fixed  w ith  one cortical screw )

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ: ПРОЦЕДУРА BRISTOW
(Т рансплантаци я  костного  б лок а  с ф иксац ией  од ним  кортикальны м  
винтом )

B ristow  P rocedure  steps:
1. Jo in t evaluation  and  surgical final decision
2. S houlder access, exposure  and  preparation
3. Split o f  Subscapu laris
4. B one graft p reparation , drill 1 hole
5. B one graft o steo tom y
6. G lenoid  d rilling
7. B one graft a ttachm en t and transfer
8. B one g raft -G leno id  final fixation

Э тапы  проц едуры  B ristow :
1. О ц ен ка  сустава и окон чательное  хи рургическое заклю чени е
2. Д оступ  к плечевом у суставу , об наж ени е м ы ш ц  и под готовка
3. Р азделение подлопаточной  м ы ш цы
4. П од готовка  костного  трансплантата, сверлен ие 1 отверсти я
5. О стеотом ия костного  трансплантата
6. С верление гленоида
7. П рикрепление и устан овка  костного  тр ан сп лан тата
8. О кон чательная  ф иксация костного  тр ан сп лан тата  н а  гленоиде

Warning: Care should be exercised; over-tightening to high torque levels 
can cause damage to the bone and may lead to compromised holding 
strength.

Предупреждение: При работе следует соблюдать осторожность; 
слишком сильное затягивание с применением высокого крутящего 
момента может привести к повреждению кости и снизить 
надежность крепления.

HOW SUPPLIED
R eusable L atarjet E X P E R IE N C E  Instrum ents for Installation  o f  Im plan ts for 
T reatm ent o f  Instab ility  S houlder are supplied  c lean  and m ust be sterilized  
prior to  use.

ФОРМА ПОСТАВКИ
Н абор и н струм ентов  для  устан овки  и м п лан татов  для  лечения 
нестаби льн ости  плечевого  сустава L atarje t E X P E R IE N C E  п редназначены  
для м н огократн ого  исп ользован ия, п оставляю тся  о ч и щ ен н ы м и  и 
подлеж ат об язательн ой  стери лизаци и  перед  исполь,зованием.

INTENDED USE
L atarje t E X P E R IE N C E  Instrum ents for Installation  o f  Im plan ts fo r T reatm en t 
o f  Instab ility  S hou lder are in tended  to  prov ide to  the o rthopedic  su rgeon  w ith  
m eans and  ab ility  to  m an ipu late  and  position  the im plan tab le  dev ices/ screw s 
to  perform  the cortical bone fragm ent fixation  on  ano ther osseous su rface.

НАЗНАЧЕНИЕ
Н абор ин струм ентов  для  устан овки  и м п лан татов  д ля  лечения 
нестаби льн ости  плечевого  сустава  L atarje t E X P E R IE N C E  предназначены  
для  исп ользован ия  хи рургом -ортопедом  для  пози цион ировани я  
им п лан ти руем ы х изд ели й / винтов и м ан ип улирования  им и, а им енн о  для 
ф иксации  ф рагм ен та  кортикальной  кости  на костной  п оверхн ости  другой  
кортикальной  кости.
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POTENTIAL USERS OF MEDICAL DEVICE

O rthopedic surgeons.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
Х ирурги-ортопеды .

FUNCTIONAL CHARACTERISTICS OF MEDICAL DEVICE ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
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J

T able 1. Functional characteristics o f  L atarje t E X P E R IE N C E  Instrum ents for 
Installation  o f  Im plan ts for T reatm ent o f  Instability  S houlder

Cat.#

Variations of Latarjet 
EXPERIENCE Instruments for 

Installation of Implants for 
Treatment of Instability 

Shoulder

Function

288205
S ubscapu laris  C hanneler S ubscapularis split, 

portal fac ilita tion

288240
L atarjet, S w itch ing  S tick S hou lder access and 

D elto id  e levation

288101
L atarje t, Sm all S w itch ing  stick S hou lder access and 

in tra  operative 
m easurem ent

288204 S harp  C urved  O steo tom e C oraco id  osteo tom y

288209
C oraco id  Screw  3.5m m G raft transfer and 

G leno id  drilling

288210
R eference Tube R eference the  G lenoid  

A lpha hole and Screw  
length  m easurem ent

288211
C om bo Screw driver Screw , top  ha t and 

C oraco id  screw  fixation

288200
Inline C oraco id  D ill G uide P osition ing  o f  the  

G leno id  K -W ire (380 
m m ) in the  C oraco id

288221
G leno id  G uide P rov ides position ing  for 

G leno id  A lp h a  hole 
d rilling

288206
C oraco id  O ffset Pin P rovides an offse t o f  7 

m m

288202
C oraco id  T op  H at Drill C oraco id  to p  ha t hole 

d rilling

288201 C oraco id  Drill C oraco id  d rilling

288203
T op  H at T ap T ap  the co raco id  top hat 

hole

Т абли ца 1. Ф ун кци ональны е характери сти ки  ин струм ентов  для 
устан овки  им п лан татов  для лечени я н естаби льн ости  плечевого  сустава

Номер no 
каталогу

Варианты исполнения 
инструментов для 

установки имплантатов 
для лечения 

нестабил ьности 
плечевого сустава 

Latarjet EXPERIENCE

Функция

288205

Ретрактор  для 
подлопаточной  м ы ш цы

С озд ан и е щ ели- 
сп л и та  в сухож илии  
подлоп аточн ой  
м ы ш ц ы

288240

П ереклю чатель L atarje t Д о сту п  к  плечевом у 
суставу  и поднятие 
д ельтови д н ой  
м ы ш ц ы

288101

П ереклю чатель м алы й 
L ata ije t

Д осту п к плечевом у 
суставу  и 
и н траоп ерац ионн ы  
е изм ерен и я

288204
О стеотом  остры й 
изогнуты й

О стеотом и я
клю вови д н ого
о тр о стк а

288209
С терж ень винтовой  для 
клю вовидного  о тростк а  3,5 
мм

П еренос
и м п лан тата  и 
сверлен и е гленоида

288210

Зон д  изм ери тельны й О р и ен тац и я  по 
альф а-отверсти ю  в 
глен ои д е и 
и зм ерен и е длины  
ви н та

288211
О твертка  ком бинированная П ри м ен яется  при 

ф и ксац и и  винта и 
ги л ьзы  с
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288208

G leno id  O ffset Pin P rov ides 7. 9, or 11 
m m  o ffse t (U sed  to  place 
G leno id  K -w ire (380 
m m ) a t 7m m , 9 m m  or 
11m m  from  G lenoid  
surface)

288215
Subscapu laris S preader D eltopecto ral and 

S ubscapu laris  spread ing

288213
L atarjet, H ohm ann R etractor A ccess to  the C oracoid 

an d  G leno id

288214
G leno id  Lever, D ouble Prong D eltopec to ra l approach  

sp read ing , access to  the 
G lenoid

288212 L atarje t H um eral H ead R etractor A ccess  to  the  G lenoid

288207

G leno id  K -W ire (380 m m ) A lo n g  th in  m etal rod 
designed  to  guide 
cannu la ted  dev ices into a 
co rrec t position . The rod 
is in serted  in to  a bone to 
gu ide cannulated  
instrum ents and 
im plants.

288242
L atarje t, Sm all Probe A lterna tive  fo r A LPH A  

ho le  p lacem ent

исп ользован и ем  
стерж ня винтового  
д ля  клю вовидного  
отр о стк а

288200

Н аправитель сверла для 
клю вовидного  отростка

О б есп ечи вает  
п ози цион ировани е 
п ровод н и ка  для 
глен о и д а  K -W ire 
(380  м м ) в 
клю вови д н ом  
о тростк е

288221

Н аправитель сверла  для 
гленоида

О б есп ечи вает  
у стан овку  
и н струм ен тов  для 
сверлен и я  альф а- 
отверсти я  в 
гленоиде

288206
Ш тиф т-направи тель 
оф ф сета д ля  клю вовидного  
отростка

О б есп еч и вает  сдвиг 
н а  7 мм

288202

С верло к  гильзе для  
клю вовидного  отростка

С верлен и е 
клю вовидного  
о тр о стк а  при 
нали ч и и  гильзы

288201
С верло для  клю вовидного  
отростка

С верлен и е
клю вови д н ого
о тростк а

288203

М етчик гильзы П од готовк а  
отверсти я  для 
сверлен и я  
клю вови д н ого  
о тр о стк а  при 
нали ч и и  гильзы

288208
Ш ти ф т-направи тель  
оф ф сета для  гленоида

О б есп ечи вает  
см ещ ен и е н а  7 мм . 9 
м м  и 11 мм
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(И спользуется  для 
разм ещ ен ия 
п ровод н и ка  для 
глен ои д а K -W ire 
(380  м м ) на 7 мм, 9 
м м  и 11 мм от 
поверхн ости  
гленоида)

288215

Расш иритель 
подлопаточной  м ы ш цы

Расш и рение 
д ельтоп ек торальн о  
го  д оступа  и 
п одлопаточной  
м ы ш ц ы

288213

Р етрактор  Х охм ана 
костны й L atarje t

Д оступ  к 
клю вовид ном у  
отростк у  и 
гленоиду

288214

Расш и ритель для  глен ои д а 
с 2 зубцам и

Расш ирение 
дельтоп екторальн о  
го  доступ а , доступ  к 
гленоиду

288212
Ретрактор  головки  
плечевой кости  L atarje t

Д оступ  к гленоиду

288207

П роводник  для  глен ои д а К - 
W ire (380 мм)

Д ли н н ы й  тонкий
м еталлический
стерж ень,
скон струи рован н ы й  
д ля  того , чтобы  
н ап рави ть  
кан ню ли рованны е 
и зд ели я  в нуж ное 
полож ение. 
С терж ен ь  вводится 
в кость, чтобы  
нап рави ть 
кан ю лирован ны е
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ин струм енты  и 
им плантаты .

288242
Зон д  м алы й L atarje t В ы бор разм ещ ения 

альф а-отверсти я

ADVERSE EFFECTS
T here are no know n adverse effec ts  for L atarje t E X PE R IE N C E  Instrum ents 
fo r Installation  o f  Im plan ts fo r T reatm en t o f  Instab ility  Shoulder. R efer to  the  
instruction  for use fo r L atarje t E X P E R IE N C E  Im plan ts for T reatm en t o f  
Instab ility  S houlder fo r adverse effects associa ted  w ith  the im plants.

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
П об очн ы х  эф ф ектов для  набора и н струм ентов  для устан овки  
и м п лан татов  для  лечения нестаби льн ости  плечевого  сустава  L atarjet 
E X P E R IE N C E  не вы явлено. О б рати тесь  к  ин струкции  по п ри м ен ению  на 
И м плантаты  д ля  лечения н естаби льн ости  п лечевого  сустава L atarje t 
E X P E R IE N C E  для побочн ы х эф ф ектов, связан н ы х  с им плантатам и.

TECHNICAL CHARACTERISTICS OF MEDICAL DEVICE ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
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Technical characteristics of Latarjet EXPERIENCE Instruments for 
Installation of Implants for Treatment of Instability Shoulder

T able  2. V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  
S u bscapularis C hanneler____________________________

Total length , mm
Total d iam eter o f  handle, m m

Name

L eng th  o f  m etal part (w ithou t hand le), m m

W idth  o f  the m etal part, mm

T hickness o f  m etal part, m m

A ngle o f  w ork ing  trocar end bevel.

Value

275±2
31,5±0,2

15-5±1

15,5±0,2

6,5±0,1

27±5

T able  3. V alues o f  m ain param eters, characteristics (p roperties) o f  Latarjet,

Name Value

Total length, m m 305,0±2,0

Total d iam eter, m m 4,76±0,1

C onical end angle, ° 18,00±2

Технические характеристики набора инструментов для установки 
имплантатов для лечения нестабильности плечевого сустава 
Latarjet EXPERIENCE
Т абли ца 2. Значения основн ы х п арам етров , характери сти к  (свойств)

Наименование Значение

О бщ ая длина, мм 275±2
О бщ ий д иам етр  ручки , мм 31,5±0,2

Д лина м еталлической  части  (б ез ручки), мм 155±1

Ш ирин а м еталлической  части , м м 15.5±0,2

Т олщ ина м еталлической  части , мм 6,5±0,1

У гол скоса рабочего  кон ц а троакара , ° 27±5

переклю чателя L atarjet

Н а и м е н о в а н и е З н а ч е н и е

О бщ ая дли на, мм 305,0±2,0

О бщ ий д иам етр , мм 4,76±0,1

У гол конического  конца, ° 18,00±2
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T able 4. V alues o f  m ain  param eters, charac teristics (p roperties) o f  L atarjet, 
Sm all S w itch ing  S tick

Т абли ц а 4. Значения о сн овн ы х  парам етров , характери сти к  (свойств) 
переклю чателя  м алого  L atarje t

Name Value Наименование Значение

1'o ta l length, mm 305± 2 (Збщ ая дли на, м м 305±2

1 otal d iam eter, mm 3,97±0,05 (Збщ ий д иам етр , мм 3,97±0,05

C"onical end angle, ° 18,00±2 / гол конического  конца, ° 18,00±2

T able  5. V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  Sharp 
C urved  O steo tom e

Т абли ца 3. Зн ачения  о сн о вн ы х  парам етров, характери сти к  (свойств) 
остеотом а острого  изогн утого

Name Value Наименование Значение

"otal length, m m 258± 4 О бщ ая дли на, м.м 258±4

'o ta l d iam eter o f  handle, m m 31,5± 0,2 О бщ и й  диам етр  ручки , мм 31,5±0,2

.^ength o f  w ork ing  part, mm 138±3 Д ли н а рабочей  части , мм 138±3

la d iu s  o f  poundingr o f  w 'orking part, m m 3,0±0,1 Радиус при туп лен ия рабоч ей  части , мм 3,0±0,1

T able 6. V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  C oraco id  
Screw  3.5 mm

Т абли ца 6. Зн ачения о сн овн ы х  парам етров, характеристик  (свойств) 
стерж ня винтового  для  ю гю вовидного отростка 3,5 мм

Name Value Наименование Значение

Total length, m m 181±1 О бщ ая дли на, мм 181±1

Total d iam eter, m m 5,80±0,05 О бщ ий д иам етр , м м 5,80±0,05

L ength  o f  H elix  P rofile , m m 14.9±0,5 Д лина спи ральн ого  кон тура, мм 14,9±0,5

O uter th read  d iam eter, mm 3,55±0,05 В неш ний ди ам етр  резьбы , мм 3,55±0,05

T able  7. V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  R eference 
T ube

Т абли ца 7. Зн ачения о сн овн ы х  парам етров, .характеристик (свойств) 
зонда изм ери тельного

Name Value Наименование Значение

Total length, m m 175±2 О бщ ая длина, мм 175±2

Total d iam eter, m m 3,00±0,05 О бщ ий д иам етр , м м 3,00±0,05

Head d iam eter, mm 9,2±0,3 Д иам етр головки , м м 9,2±0,3

Bevel angle, ° 40,00±2 У гол скоса, ° 40,00±2
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Table 8. V alues o f  m ain  param eters , characteristics (p roperties) o f  C om bo 
Screw driver

Т абли ца
отвертки

8. Значения о сн о вн ы х  парам етров , характеристик  (свойств) 
ком бинированной

Name Value Наименование Значение

Total length , m m 330±2 О бщ ая дли на, мм 330±2

Total d iam eter o f  hand le , mm 31,5±0,2 О бщ ий ди ам етр  ручки , мм 31,5±0,2

Length o f  shaft w ork ing  part (up to 
R eference L in e ) , mm

146±2
Д лина рабочей  части  стерж ня (дс 
контрольной  ли н и и ), мм

146±2

D iam eter o f  shaft w ork in g  part, mm 5,80±0,05 Д иам етр рабочей  части  стерж ня, мм 5,80±0,05

Table 9. 
C oracoid  1

Values o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  Inline 
> i l l  G uide

Т абли ца 9. Значения о сн овн ы х  парам етров , характери сти к  (свойств) 
направителя сверла д ля  клю вовидного  отростка

Name Value Наименование Значение

T otal length , m m 215±1 О бщ ая дли на, мм 215±1

T otal d iam eter o f  hand le , m m 24,8 ± 0 ,2 О бщ ий ди ам етр  ручки , мм 24,8  ±0,2

Length o f  distal part, m m 100,0±0,2 Д лина д истальн ой  части , мм 100,0±0,2

W idth  o f  the d ista l part, mm
0,0

13,9-0,1
Ш ирина д и стальн ой  части , мм

0,0
13,9-0,1

T hickness o f  d istal part, mm
0,0

5,0-0 ,2
Т олщ ина д и стальн ой  части , мм

0,0
5,0-0,2

A ngle o f  S tructured  Foo tp rin t tip  bevel, ° 15,0±5 У гол скоса  рельеф н ого  наконечника, ° 15,0±5
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T able 10. V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  G lenoid  
G uide

Т абли ца 10. Значения осн овн ы х  парам етров 
направителя сверла для  гленоид а

.характеристик (свойств)

Name Value Наименование Значение

'o ta l length , m m 160±2 О бщ ая дли на, мм 160±2

'o ta l h igh t, m m 76,0±0,5 О бщ ая вы сота, мм 76,0±0,5

dandle w id th , m m 4,0±0,5 Т олщ и н а рукоятки , мм 4,0±0,5

Bevel ang le  o f  w ork ing  tip , ° 15,00±2 У гол  скоса рабочего  конца, ° 15,00±2

T able 11. V alues o f  m ain  param eters , characteristics (p roperties) o f  C oraco id  
O ffset Pin

Т абли ца 11. Значения о сн овн ы х  парам етров, характери сти к  
ш тиф та-направителя оф ф сета  д ля  клю вовидного  о тростк а

(свойств)

Name Value Наименование Значение

Total length , m m 205,0±0,5 О бщ ая длина, м м 205,0±0,5

Total h igh t, m m 30,0±0,2 О бщ ая вы сота, м м 30,0±0,2

C annulated  T ube  d iam eter, mm
0,000

4,000-0 ,025
Д иам етр кан ю лирован ной  трубки , 
мм

0.000
4 ,000-0 ,025

T able 12. V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  C oraco id  
Ton H at Drill

Т абли ца 12. Зн ачения  о сн овн ы х  парам етров, х ар актери сти к  (свойств) 
сверла  к гильзе для  клю вови д н ого  отростка

Name Value Наименование Значение

Total leng th , m m 145,5±2 О бщ ая длина, мм 145,5±2

Total d iam eter, mm 5,00±0,05 О бщ ий диам етр , мм 5,00±0,05

Total B one S top  d iam eter, mm 7,3±0,1 О бщ ий ди ам етр  костного  упора, мм 7,3±0,1
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Drill

Tap

V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  C oracoid Т абли ц а 13. Зн ач ен и я  о сн овн ы х  парам етров, характери сти к  (свойств) 
сверла д ля  клю вовидного  отростка

Name Value Наименование Значение

Total length , mm 145,5±2 О бщ ая дли н а, мм 145,5±2

Total d iam eter, m m 5,00±0,05 О бщ ий диам етр , мм 5,00±0,05

Total B one Stop diam eter, mm 7,3±0,1 О бщ ий д и ам етр  костного  упора, мм 7,3±0,1

V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p ro p ertie s) o f  T op  Hat Т абли ца 14. Зн ач ен и я  о сн овн ы х  парам етров, х ар актери сти к  (свой  
м етчика гильзы

ств)

Name Value Наименование Значение

Total leng th , m m 245±3 О бщ ая длина, мм 245±3

Total d iam eter o f  handle, m m 31,5±0,2 О бщ ий д и ам етр  ручки , мм 31 ,5± 0 ,2

Total d iam eter o f  m etal part, mm 6,00± 0,05 О бщ ий ди ам етр  м еталлической  части, мм 6 .00± 0,05

D istal N ose d iam eter, m m 3,05±0,05 Д иам етр  ди стальн ого  носика, мм 3,05±0,05

C onical end  angle, ° 20,0±5 У гол  кон ического  конца, ° 20,0±5

V:dues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  G lenoid Т абли ца 15. Зн ачения  о сн овн ы х  парам етров , х ар актери сти к  (свойств) 
ш ти(Ьта-направителя оф ф сета для  гленоид а

Наименование Значение
Name Value

О бщ ая дли на, мм 153±2

Total length , mm 153±2 О бщ ий д иам етр , мм
19,05±0,0

Total d iam eter, mm 19.05±0,05 5

S lo tted  T ube ou ter d iam eter, mm 5.85±0,05 В неш ний д и ам етр  разрезной  трубки , мм 5,85±0,05
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T able 16. V alues o f  m ain param eters, charac teristics (p roperties) o f  
S ubscaoularis Spreader

Т аблиц
расш ир

а  16. Зн ачения  осн овн ы х  парам етров , х ар актери сти к  (свойств) 
ителя под лопаточной  м ы ш цы

Name Value Наименование Значение

1Potal leng th , mm 180±5 Збщ ая дли на, мм 180±5

1Potal w id th , mm 105±2 Збщ ая ш ирина, мм 105±2

1fo ta l  h e ig h t,  m m 3 5 ± 1 Э б щ ая  в ы с о т а , м м 35 ± 1

1
i
rhe d istance  betw een  the w ork ing  parts 
n the open  position , m m

88± 0,2
Расстояние м еж ду рабочим и частям и в 
раскрытом состоян ии , мм

88± 0,2

T able 17. V j 
H ohm ann R«

dues o f  m ain param eters, characteristics (p roperties) o f  Latarjet, 
h rac to r

Т абли ц а 17. Зн ачения  осн овн ы х  парам етров , характер и сти к  (свойств) 
ретрактора Х охм ан а костного  Latarjet

Name Value Наименование Значение

Total length , m m 220±5 О бщ ая дли на, мм 220±5

Total w id th , mm 30±0,2 О бщ ая ш ирина, мм 30±0,2

Total heigh t, m m M i l О бщ ая вы сота, мм 14±1

T able 18. V< 
Lever, D oub

jlues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  G lenoid  
le P rone

Т абли ца 18. Зн ач ен и я  о сн овн ы х  парам етров , характер и сти к  (с 
расш и рителя  д ля  гленоида с 2 зубцам и

войств)

Name Value Наименование Значение

Total length , m m 285±15 О бщ ая дли на, мм 285±15

Total w idth , m m 23±0,2 О бщ ая ш ирина, мм 23±0,2

Total heigh t, мм 14±0,2 О б щ а я  в ы с о т а , м м 1 4 ± 0 ,2

Total th ickness, m m 2 i0 ,0 5 О бщ ая толщ ин а, мм 2±0,05

D istance betw een  p rong  ends, m m 10± 0,2 Р асстоян ие м еж ду кончикам и зубцов, мм 10± 0,2

T able 19. V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  L atarjet 
H um eral Head R etractor

Т абли ца 19. Зн ачения  осн овн ы х  парам етров , характер и сти к  (с 
ретрак тора  головки  плечевой кости L atarje t

войств)

Name Value Наименование Значение

Total length, m m 190±5 О бщ ая дли на, мм 190±5

Total w id th , mm 76±0,2 О бщ ая ш ирина, мм 76±0,2

T o ta l h ig h t, m m 6 0 ± 0 ,2 О б щ а я  в ы с о т а , м м 6 0 ± 0 ,2
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T able 20. V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  G lenoid

Name Value

Total length , m m 380±5
Total d iam eter, m m 1,50±0,05
S harpen ing  angle, ° 13,5±5

Т абли ца 20. Зн ачения  осн овн ы х  парам етров , х ар актери сти к  (свойств) 
провод н и ка  для  гленоид а K -W ire  (380 мм)

Н а и м е н о в а н и е З н а ч е н и е

О бщ ая дли на, мм 380±5
О бщ ий д иам етр , мм 1,50±0,05
У гол заточки  острия, ° 13,5±5

T able 21. V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  Latarjet, 
Sm all P robe

Name Value

Total length , mm 241 ±2
R adius o f  handle, m m 8 ,0± 0,1
Length  o f  m etal part (w ithout handle), 
mm

161±1

Total d iam eter o f  the  m etal part, m m 3,97± 0,05
Length  o f  probe calibrated  part, mm 51±1
C onical end angle, ° 2 ,5±5

Т абли ца 21. Зн ачения осн овн ы х  парам етров, х ар актери сти к  (свойств) 
зонда м алого  L atarje t

Н а и м е н о в а н и е З н а ч е н и е

О бщ ая дли на, мм 241 ±2
Радиус ручки, мм 8 ,0± 0,1
Д лина м еталлической  части  (б ез ручки), мм 161±1
О бщ ий ди ам етр  м еталлической  части , мм 3 ,97± 0.05
Д лина калиброванн ой  части  зонда, мм 51±1
У гол конического  конца, ° 2 ,5±5
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T able 22. V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  Latarjet, 
C ase Lid

Т абли ц а 22. Значения основн ы х п арам етров , .характеристик (свойств) 
кры ш ки л о тк а  для стерилизации  L atarje t

Name Value of 
overall size* Наименование

Значение
габаритного

размера*
Length, m m 571,04±0,51 Д лина, мм 571,04±0,51
W idth, mm 279,53±0,51 Ш ирина, мм 279,53±0,51
H eight, m m 15,49±0,51 В ы сота, мм 15,49±0,51

T able  23. V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  L atarjet, 
T ray

Т абли ц а 23. Значения основн ы х п арам етров , характеристик  
вставки  в лоток  для стери лизаци и  L atarje t

(свойств)

Name Value of overali 
size* Наименование

Значение
габаритного

размера*
^ength, mm 630,04±1,52 Д лина, мм 630,04±1,52
W idth, m m 339,9±1,52 Ш ирина, мм 339,9±1,52
deigh t, m m 52,83±0,51 Высота, мм 52,83±0,51

T able 24. V alues o f  m ain  param eters, characteristics (p roperties) o f  Latarjet, 
C ase

Т аб л и ц а  24. Зн ачения  осн овн ы х  парам етров , характери сти к  (свойств) 
л отк а  д ля  стери лизаци и  Latarjet

Name Value of 
overall size* Наименование

Значение
габаритного

размера*
Length, m m 7 2 8 ,2 9 ± 0 ,5 1 Д лина, мм 7 2 8 ,2 9 ± 0 ,5 1
W idth, m m 4 5 5 ,2 2 ± 0 ,5 1 Ш ирина, мм 4 5 5 ,2 2 ± 0 ,5 1
H eight, mm 106 ,68± 0,5 l В ы сота, мм 106,68±0,51

INFORMATION ABOUT PRESENCE OF DRUG, HUMAN OR 
ANIMAL ORIGIN MATERIALS IN MEDICAL DEVICE

N ot applicable

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ, МАТЕРИАЛОВ 
ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Н е при м ен им о



fe m edos international
MAIN STANDARDS USED BY MANUFACTURER

Common and main standards applicable to Latarjet EXPERIENCE 
Instruments for Installation of Implants for Treatment of Instability 
Shoulder:
•  EN  ISO  13485:2016 Q uality  M anagem ent S tandard  for M edical 
D evices.
•  EN  ISO  14971:2012 M edical dev ices -A p p lic a tio n  o f  risk 
m anagem ent to  m edical devices.
•  EN  ISO  10993-1:2009 /A C :2010  B io log ical evaluation  o f  m edical 
devices. Part 1: E valuation  and testing  w ith in  a  risk  m anagem ent process.
•  E N  ISO  17664:2004 S terilization  o f  m edical dev ices -  In form ation  to  
be prov ided  by the m anufactu rer for the processing  o f  resterilizab le  m edical 
devices.
•  E N  ISO  17665-1:2006 S terilization  o f  health  care products —  M oist
heat. Part 1: R equirem ents fo r the developm ent, valida tion  and routine control 
o f  a  s te riliza tion  process for m edical devices._________________________________
THE POSSIBILITY AND WAYS OF INTEGRATING WITH OTHER 
MEDICAL DEVICES

Latarjet EXPERIENCE Instruments for Installation of Implants for 
Treatment of Instability Shoulder, w hich  are in tended  to  prov ide the 
orthopedic  surgeon w ith  m eans and ab ility  to  m an ipu late  and position  the 
im plan tab le  dev ices/screw s to  perform  the  cortical bone fragm ent fixation  on 
ano ther osseous surface, can be used w ith L atarje t E X P E R IE N C E  Im plan ts for 
T rea tm en t o f  Instability  Shoulder, L atarjet E X P E R IE N C E  K its fo r Installation  
o f  Im plan ts fo r T reatm ent o f  Instability  Shoulder, and general o rthopedic 
instrum ents.

MATERIALS OF MEDICAL DEVICE

ОСНОВНЫЕ
СТАНДАРТЫ

ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ

Общие и основные стандарты, применимые к набору инструментов 
для установки имплантатов для лечения нестабильности плечевого 
сустава Latarjet EXPERIENCE:
•  EN  IS O  13485:2016 С тан д арт  
м ен ед ж м ен та  кач ества  для м еди ц и н ски х  изделий.
•  E N  IS O  14971:2012 М едицинские
изделия -  прим енение управлени я  р и ск ам и  к  м еди цин ским  изделиям .
•  EN ISO  10993-1 :2009 /А С :2 0 10 О цен ка
биологи ческого  дей стви я м еди ц и н ски х  изделий. Ч асть  1. О ц ен ка  и 
исследован ия  в рам ках  процесса у п равлен и я  рискам и.
•  EN  IS O  17664:2004 С терилизаци я
м еди ц и н ски х  изделий  - И нф орм ация, пред оставляем ая  изготовителем  
для  п роведения  повторной  стери лизаци и  м еди ц и н ски х  изделий.
•  EN  ISO 17665-1:2006 С тери ли зац и я  м еди цин ской  п родукц ии  -
В лаж ное тепло . Ч асть 1. Т ребован ия  к разработке, валидации  и текущ ем у 
кон тролю  проц есса стери лизаци и  м ед и ц и н ски х  изделий.__________________
ВОЗМОЖНОСТЬ и МЕТОДЫ ИНТЕГРАЦИИ С ДРУГИМИ 
МЕДИЦИНСКИМИ ИЗДЕЛИЯМИ

Набор инструментов для установки имплантатов для лечения 
нестабильности плечевого сустава Latarjet EXPERIENCE
п редназначенны е для  и сп ользован ия  хирургом -ортоп едом  для 
пози цион ировани я  и м п лан ти руем ы х и зд елий /ви нтов  и м анип улирования 
ими, м ож но использовать совм естн о  с им п лан татам и д ля  лечения 
нестаби льн ости  плечевого  сустава L atarje t E X P E R IE N C E , наборам и 
ин струм ентов  для  установки  им п лан татов  для  лечени я нестаби льн ости  
плечевого  сустава L atarjet E X P E R IE N C E , а такж е  со стан дартны м и  
ортопеди ческим и  инструм ентам и.__________________________________________
МАТЕРИАЛЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
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T able  25. M aterials o f  L atarje t E X P E R IE N C E  Instrum ents for Installation  o f  
Im plan ts fo r T reatm ent o f  Instab ility  Shoulder

Cat.# Variations of Latarjet EXPERIENCE 
Instruments for Installation of 

Implants for Treatment of Instability 
Shoulder

Material

288205 Subscapu laris C hanneler

M etal Dart; 
S tain less steel 
P lastic  Dart: 
Po lypheny lsu lfone

288240 L atarjet, S w itch ing  S tick S tain less steel
288101 L atarjet, Sm all S w itch ing  stick S tain less steel

288204 Sharp  C urved O steo tom e

M etal Dart; 
S tain less steel 
P lastic Dart; 
P o lypheny lsu lfone

288209 C oraco id  Screw  3 .5m m Stain less steel
288210 R eference Tube S tain less steel

288211 C om bo Screw driver

M etal Dart; 
S tain less steel 
P lastic  Dart: 
Po lypheny lsu lfone

288200 Inline C oraco id  Dill G uide

M etal Dart; 
S tain less steel 
P lastic  Dart; 
Po lypheny lsu lfone

288221 G lenoid  G uide S tain less steel
288206 C oracoid  O ffse t P in S tain less steel
288202 C oraco id  T op  H at D rill S tain less steel
288201 C oracoid  Drill S ta in less steel

288203 T op H at Tap

M eta! Dart: 
S ta in less steel 
P lastic  Dart: 
P o lypheny lsu lfone

288208 G lenoid  O ffset P in S tain less steel

Т абли ц а 25. М атериалы  и н струм ентов  д л я  у стан овки  им п лан татов  для 
лечени я нестабильности  п лечевого  сустава  L atarje t E X PE R IE N C E

Номер
no

ката­
логу

Варианты исполнения 
инструментов для 

установки имплантатов 
для лечения 

нестабильности 
плечевого сустава 

Latarjet EXPERIENCE

Материал

288205
Р етрактор  для  
подлопаточной  м ы ш цы

М еталлическая часть; 
Н ерж авею щ ая сталь 
П ласти ковая часть; 
П олиф енилсульф он

288240 П ереклю чатель L atarje t Н ерж авею щ ая сталь

288101
П ереклю чатель  м алы й 
L atarjet

Н ерж авею щ ая сталь

288204
О стеотом  остры й 
изогнуты й

М еталлическая часть: 
Н ерж авею щ ая сталь  
П ласти ковая часть: 
П олиф енилсульф он

288209
С терж ень вин товой  для  
клю вовидного  отростка  3,5 
мм

Н ерж авею щ ая сталь

288210 Зон д  изм ерительны й Н ерж авею щ ая сталь

288211 О твертка  ком б ин ированная

М еталлическая  часть: 
Н ерж авею щ ая сталь 
П ласти ковая часть; 
П олиф енилсульф он

288200
Н аправитель сверла  для 
клю вовидного  о тростк а

М еталлическая часть; 
Н ерж авею щ ая сталь 
П ласти ковая часть: 
П олиф енилсульф он

288221
Н аправитель сверла  для 
гленоида

Н ерж авею щ ая сталь
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288215 S ubscapularis S preader S tain less steel

288213 L atarjet, H ohm ann  R etracto r S tain less steel

288214 G leno id  Lever, D ouble Prong Stain less steel
288212 L atarje t H um eral H ead  R etractor S tain less steel
288207 G leno id  K -W ire (380  m m ) S tain less steel

288242 L atarjet, Sm all Probe

M etal Dart: 
S tain less steel 
P lastic nart: 
P o lyphenylsu lfone

288217 L atarjet, C ase Lid A lum inum
288218 L atarjet, T ray A lum inum

288219 L atarjet, C ase A lum inum

288206
Ш ти ф т-направи тель  
оф ф сета для  клю вовидного  
отростка

Н ерж авею щ ая сталь

288202
С верло к гильзе для 
клю вовидного  отростка

Н ерж авею щ ая сталь

288201
С верло для  клю вови д н ого  
отростка

Н ерж авею щ ая сталь

288203 М етчик гильзы

М еталлическая часть; 
Н ерж авею щ ая сталь 
П ласти ковая часть: 
П олиф енилсульф он

288208
Ш ти ф т-направи тель  
оф ф сета для  гленоид а

Н ерж авею щ ая сталь

288215
Расш иритель 
п од лопаточной  м ы ш цы

Н ерж авею щ ая сталь

288213
Ретрактор  Х о хм ан а 
костны й  L atarje t

Н ерж авею щ ая сталь

288214
Расш иритель для  гленоида 
с 2 зубцам и

Н ерж авею щ ая сталь

288212
Ретрактор  головки  
плечевой  кости  L atarje t

Н ерж авею щ ая сталь

288207
П роводник для  глен ои д а К - 
W ire (380 м м )

Н ерж авею щ ая ставь

288242 Зон д  малы й L atarje t

М еталлическая  часть; 
Н ерж авею щ ая сталь  
П ластиковая часть; 
П олиф енилсульф он

288217
К ры ш ка лотка  для 
стери лизаци и  L atarje t

А лю м и ниевы й  сплав

288218
В ставка в л о то к  для 
стери лизаци и  L atarje t

А лю м и ниевы й  сплав

288219
Л оток  для  стери ли зац и и  
L atarjet

А лю м и ниевы й  сплав
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INFORMATION ABOUT MARKING OF MEDICAL DEVICE

REF C atalogue num ber

|q t y | Q uantity

^  YYYY-MM-OD D ate o f  M anufacture  (Y Y Y Y -M M -D D )

LOT B atch  code

Made in M ade in

Tnonsterile 1 N ot sterile

5 с  Only C aution : Federal law  restric ts th is dev ice  to  
sa le  by o r on the order o f  a  physic ian

А C aution! C onsu lt instructions fo r use

т
C onsu lt instructions for use

С € E uropean  C onform ity

n l M anufacturer

ИНФОРМАЦИЯ О МАРКИРОВКЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

REF Н ом ер  no  каталогу

|оту| К оличество

^  W W -W M 3 0 Д ата  изготовления 
(Г Г Г Г -М М -Д Д )

LOT К од  партии

Made in С делан о  в

NONSTERILE Н естери льно

5 [ 0 n l y
В со ответстви и  с ф едеральны м  

закон одательством  (С Ш А ) это  изделие 
м ож ет  б ы ть  продано только  врачу или по 

н азн ачени ю  врача

A
О сторож но! О б ратитесь  к и н струкции  по 

п ри м ен ению

С Ш
О б рати тесь  к ин струкции  по при м ен ению

C € Е вропейское  соответствие

M i И зготовитель
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R ussian label con ta ins the fo llow ing  inform ation: Русскоязы чная этикетка содерж и т следую щ ую  ин ф орм ацию :
-M edical device nam e; -Н аим еновани е м еди цин ского  изделия;
-A rea o f  usage (orthopedics); -О бласть  при м ен ения (ортопеди я);
-M anufac tu rer’s nam e and address; -Н аим еновани е и адрес изготовителя;
-N am e and  address o f  au thorized  represen ta tive  o f  the m anufac tu rer in  R ussia; -Н аим еновани е и адрес уполн ом оч ен н ого  представи теля  прои зводи теля
-N um ber and  date o f  R eg istra tion  certificate; в России;
-Q uantity  per package; -Н ом ер и дату  Р егистрацион ного  удостоверени я;
-LO T; -К оличество  ш тук в упаковке;
-M anufactu ring  date; -К од  партии;
-S torage conditions; -Д ату изготовления;
-S ym bols from  T ab le  26. -У словия хранения; 

-С им волы  из табл . 26.

A ll variations o f  Latarjet EXPERIENCE Instruments for Installation of Н а все варианты  и сп олн ения инструментов для установки
Implants for Treatment of Instability' Shoulder, excep t G lenoid  K -W ire имплантатов для лечения нестабильности плечевого сустава
(380 m m ), have m ark ings added by laser etch ing  w ith  the fo llow ing Latarjet EXPERIENCE, кром е проводни ка для  гленоида K -W ire  (380
inform ation: мм), м етодом  лазерн ой  гравировки  нанесена м арки ровка  со следую щ ей  

инф орм ацией:
-N am e o f  m edical dev ice  in E nglish; - наи м ен ование изделия на ан глий ском  язы ке;
-Lot; - ном ер партии;
-R e f  num ber; - ном ер по каталогу;
-L ogo o f  m edical dev ice  developer com pany; - логоти п  ком п ан и и -разраб отчи ка  м еди цин ского  изделия;
-U nique iden tify ing  codes o f  m edical dev ice (U D I); - ун и кальн ы й  и д ентиф икац ионн ы й  код м еди цин ского  изделия (U D I);
-E uropean  conform ity  sign. - знак Е вропейского  соответствия.

T here is the  fo llow ing  in fo n n a tio n  on the labels w hich are stuck  on  the prim ary Н а первичную  и вторичную  упаковку  М И  нан есен ы  этикетки .
and secondary  packages o f  M D: содерж ащ и е следую щ ую  ин ф орм ацию :

E nglish  and  o ther languages nam e o f  the device; - наи м ен ование изделия на англи й ском  и други х  язы ках;
Q uantity ; - количество;
R e f  num ber; - ном ер по каталогу;
Lot; - код партии;
E nglish  nam e o f  the  M anufacturer; - англоязы чн ое наи м ен ование производителя;
M anufac tu ring  date; - д ата  изготовления;
P lace  o f  p roduction  (country); - м есто  прои зводства  (стран а);
Inform ation  abou t sterility ; - инф орм ация О стери льности ;
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E uropean  C onform ity  sign;
W arnings in E nglish  and the sym bols listed  in T able  52;
L ink  to  the  electron ic  source w ith  in form ation  abou t the dev ice for

users;
In ternal codes and  logos o f  the  com pany.

R ussian label on the secondary  contains the fo llow ing  inform ation :
M D  nam e;
A rea  o f  usage (orthopedics);
M anufac tu rer’s nam e and  address;
N am e and  add ress o f  au thorized  represen tative o f  the  m anufac tu rer in

R ussia;
N um ber and  date o f  R egistra tion  certificate;
Q uantity  per package;
LO T;
M anufac tu ring  date;
S torage conditions;
S ym bols from  T ab le  26.

USE/OPERATION CONDITIONS OF MEDICAL DEVICES

L atarjet E X P E R IE N C E  Instrum ents for Installation o f  Im plan ts fo r T reatm ent 
o f  Instability  S hou lder are recom m ended  for use in the fo llow ing  operation  
conditions:

Environmental conditions
H um idity 4 0 -6 0 %
T em perature 21-25°C
P ressure 8 6 -1 0 6  kPa
Oneration conditions
H um idity 100%
T em perature 32-42  C
P ressure N o special cond itions

TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS

- знак Е вропейского  соответствия;
- п редупреж даю щ ие надписи на англий ском  язы ке и сим волы , 
при веденн ы е в табли ц е 52;
- ссы лка  на  электрон н ы й  ресурс с и н ф орм аци ей  об изделии  для  
пользователей ;
- внутренн ие коды  и логоти п ы  ком пании .

Р усскоязы чная этикетка, нанесенная на вторичную  уп ак овку  М И , 
содерж и т следу ю щ ую  инф орм ацию :

Н аим енован ие М И ;
О б ласть  при м ен ения (ортопедия);
Н аим енован ие и адрес изготовителя;
Н аим енован ие и адрес у п олн ом оч ен н ого  представи теля  

прои зводи теля в России;
Н ом ер и д ату  Р егистрацион ного  уд остоверени я;
К оличество  щтуж в упаковке;
К од  партии ;
Д ату  изготовления;
У словия хранени я;

С им волы  из табл. 26.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ/ЭКСПЛУАТАЦИИ МЕДИЦИНСКИХ 
ИЗДЕЛИЙ
Р еком ендуется и сп ользовать  и н струм енты  д ля  у стан овки  им п лан татов  
для  лечени я н естаби льн ости  плечевого  сустава  L a ta rje t E X P E R IE N C E  в

У с л о в и я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы
В лаж ность 4 0 -6 0 %
Т ем пература 21-25°С
Д авлен ие 8 6 -1 0 6  кП а
У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и
В лаж ность 100%
Т ем пература 32-42°С
Д авлен ие Н ет сп ец и ф и чески х  условий

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
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D evices should  be stored  in a cool, dr>' p lace.
The tem pera tu re  range specified  on the package should  be observed  during  
storage.

Designation Range
T em perature R ecom m ended range: from  -10°C  to +50°C .

R elative hum idity
!So special conditions. The dev ice  is m ade o f  non ­
m oisture  sensitive m aterial.

B arom etric pressure 4 o  special conditions.

S torage conditions:
Designation Range

T em perature From  +15°C  to +25°C . S pikes up to  40° C are 
accep tab le  so  long  as they do no t exceed  24 hours 
in duration .

R elative hum idity No special conditions. T he dev ice  is made, o f  non ­
m oisture  sensitive m aterial.

B arom etric pressure N o special conditions.

И зделия долж н ы  храниться в сухом  п рохладном  м есте.
Во врем я хранени я необходим о соблю дать  тем п ературн ы й  диапазон , 
указан ны й  н а  упаковке.

Наименование Диапазон

Т ем пература
Реком ендуем ы й д и ап азон : от  -10°С  до 
+50°С .

О тносительная влаж ность
Нет сп ец и ф и чески х  условий . И зделие 
и зготовлено  не из влагочувствительн ого  
м атериала.

А тм осф ерное давлен ие Нет спец и ф и чески х  условий .

У словия  хранения:
Наименование Диапазон

Т ем пература

О т + 15°С  д о  + 25°С . В ерхний 
тем пературны й предел  м ож ет  бы ть 
увеличен  д о  + 40°С , но только  в случае, если 
длительность пребы вания м еди цин ского  
изделия при + 40°С  не п р евы ш ает  24  ч.

О тносительная влаж ность
Н ет сп ец и ф и чески х  условий . И зделие 
изготовлено не из влагочувствительн ого  
м атериала.

А тм осф ерное д авлен ие Н ет сп ец и ф и чески х  условий .
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SHELF LIFE
N ot applicable.
EXPLOITATION TIME
R epeated  p rocessing  has m inim al effects on  instrum ent life and function . The 
reusab le  instrum ents have a lim ited  lifetim e o f  50 uses each.

End o f  useful instrum ent life is generally  determ ined  by w ear o r dam age from  
hand ling  or su rg ical use including, but not lim ited  to , co rrosion  (i.e. rust, 
p itting), d isco lo ra tion , excessive scratches, flak ing  and cracks and  cou ld  be 
de term ined  earlie r than  50 cycles o f  usage. Inspect in strum ents betw een  uses 
to  verify  p roper functioning.

In case  o f  questions regard ing  the defin ition  o f  instrum ent natural w ear contact 
au thorized  rep resen ta tive  o f  the m anufacturer in R ussia.______________________
REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AND REPAIR OF 
MEDICAL DEVICE
N o t applicab le  ___________________________________________________________
MEDICAL DEVICE DISPOSAL RULES AND CONDITIONS

The p roduct belongs to  class В o f  the c lassification  o f  m ed ical w aste.
D ispose o f  p roduct and packaging  in accordance w ith  local and state 
requirem ents. U se gloves.____________________________________________________
WARRANTY
The m anufac tu rer p rovides w arran ty  regard ing  d isadvan tages o f  m edical 
device w ith in  the  w ho le  dev ice usage period w hich  is defined  by ach ievem ent 
o f  natural w ear.
R epeated  p rocessing  has m inim al effects on instrum ent life and function . The 
reusab le  instrum ents have a lim ited  lifetim e o f  50 uses each .

СРОК г о д н о с т и
He прим еним о.______
СРОК СЛУЖБЫ
М ногократн ы е циклы  обработки  о казы ваю т м ин и м альн ое  воздействие на 
срок служ б ы  и ф ункциони рование и н струм ентов . И нструм енты  
м н огократного  использования им ею т о гр ан и ч ен н ы й  срок  служ бы , 
равны й 50 циклам  обработки.
К онец  срока  служ бы  при годны х к исп ользован и ю  ин тструм ен тов  такж е 
об ы чно  оп ред еляется  их  износом  или повреж ден и ям и , вклю чаю щ им и 
коррози ю  (то  есть  рж авчину, точеч н ую  коррозию ), вы цветание, 
ч резм ерн ы е царапины , расслоен ие и трещ и н ы , но не 
огран и ч и ваю щ и м и ся  ими, которы е м огут б ы ть  вы званы  обработкой  и 
исп ользован и ем  ин струм ентов  в х и р урги ч ески х  о п ерац и ях  и наступаю т 
ранее 50 циклов обработки. К аж ды й раз перед  использованием  
проверяйте инструм енты  на п р ед м ет  их  надлеж ащ его  
ф ункц иони рования .
П ри возн и кн овен и и  вопросов, связанны х с оп ред елен и ем  достиж ения 
естествен н ого  и зн оса инструм ентов, н еоб ходи м о  обратиться  к 
уполн ом оч ен н ом у  п редстави телю  п рои зводи теля  в Р оссии ._______________
ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И 
РЕМОНТУ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Не при м ен им о
ПОРЯДОК и  УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ ИЛИ УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
И здели е относится  к классу Б класси ф и кац и и  м ед и ц и н ски х  отходов. 
У тили зируйте  изделие и его  упаковку  в соответстви и  с локальн ы м и  и 
государственны м и  требовани ям и . И спользуй те перчатки ._________________
ГАРАНТИЯ И РЕКЛАМАЦИЯ
П роизводитель  п редоставляет гарантию , связан н ую  с недостаткам и 
м еди цин ского  изделия, в течен и е всего ср о к а  служ б ы  изделия, которы й 
определяется  д остиж ением  естественного  износа.
М ногократн ы е ци клы  обработки  оказы ваю т м и н и м альн ое  воздействи е на 
срок служ б ы  и ф ункц иони рование и н струм ентов . И нструм енты  
м ногократн ого  исп ользован ия им ею т о гр ан и ч ен н ы й  срок  служ бы , 
равны й 50 циклам  обработки.
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E nd o f  useful in strum ent life is generally  determ ined  by w ear o r dam age from  
hand ling  or surg ical use including, but not lim ited  to , co rrosion  (i.e. rust, 
p itting), d isco lo ration , excessive scratches, flak ing  and  cracks and  could  be 
determ ined  earlie r than  50 cycles o f  usage. Inspect instrum ents betw een  uses 
to  verify  proper functioning.

In case o f  questions regard ing  the  defin ition  o f  instrum ent natural w ear contact 
au thorized  rep resen ta tive  o f  the  m anufactu rer in R ussia.

The m anufactu rer does no t assum e any additional w arran ty  ob ligations, except 
those  tha t are legally  approved.

К онец  срока  служ бы  пригодны х к исп ользован и ю  и н струм ентов  такж е 
об ы чн о  определяется  их износом  или п овреж дени ям и , вклю чаю щ им и 
коррозию  (то  есть  рж авчину, точеч н у ю  коррозию ), вы цветание, 
ч резм ерн ы е царапины , расслоен ие и трещ ин ы , но не 
огран и ч и ваю щ и м и ся  ими, которы е м огут б ы ть  вы званы  обработкой  и 
и сп ользован ием  ин струм ентов  в хи рур ги ч ески х  операци ях  и наступаю т 
ранее 50  циклов обработки. К аж ды й  раз перед  использованием  
проверяйте ин струм енты  на п р ед м ет  их  надлеж ащ его  
ф ункц иони рования .
П ри возни кн овен ии  вопросов, связан н ы х  с  опред елен и ем  достиж ения 
и зн оса и н струм ентов , необходи м о об рати ться  к уполном оченном у  
пред стави телю  прои зводи теля в России .
П роизвод итель  не б ерет  на себя ни каки х  д о п олн и тельн ы х  гарантийн ы х 
об язательств , за  исклю чением  тех, которы е ю ри д и чески  утверж дены .
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